SALUD COFEPRIS

ALERTA SANITARIA

Actualizacion sobre la falsificacion del producto
KEYTRUDA® (pembrolizumab)

Ciudad de México, a 27 de abril de 2023.- La Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) emite una actualizacion de las alertas
sanitarias publicadas el 9 de febrero de 2022 y el 8 de septiembre de 2022. Lo
anterior, en seguimiento a la informacion presentada por la empresa Merck Sharp
and Dohme Comercializadora S. de R.L. de C.V,, quien identifico nuevos lotes del
producto KEYTRUDA® (pembrolizumab).

Los lotes identificados como falsificados son:

Lotes identificados

como falsificados
DC68976
DE68005
LT87333
NT78236
S012080
KEYTRUDA® S032357
(pembrolizumalb) S035357
solucién inyectable T009249
100mg/4mL T021792
(25mg/mL) T032457
VZ01380
Uo011628
W002260
FH74026
V029451

Producto

Por lo anterior, Cofepris reitera las siguientes recomendaciones:

A la poblacion:

e En caso de identificar productos KEYTRUDA® (pembrolizumab), con los lotes
antes senalados, no adquirirlos y de contar con informacion sobre su posible
comercializacion realizar la denuncia sanitaria a través de la pagina
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electrénica: https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-
sanitarias

e Si ha usado el producto KEYTRUDA® (pembrolizumab) con los lotes antes
sefalados y ha presentado cualquier reaccion adversa o malestar, reportarlo
en el siguiente enlace (en_ linea) o al correo electrénico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

A distribuidores y farmacias:

e Adquirir medicamentos con proveedores autorizados y validados por la
empresa titular del registro sanitario, mismos que deberan contar con
licencia sanitaria y aviso de funcionamiento; de igual forma, contar con la
documentacion de la legal adquisicion del producto.

Esta comision federal mantiene las acciones de vigilancia sanitaria e informara a la
poblacion en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que
productos, empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria
vigente y representen un riesgo a la salud de las personas.
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